Il Guia de Orientacido para Farmacias de Manipulacio NG

Os documentos relacionados abaixo devem estar disponiveis na Farmacia para avaliacao da autoridade sanitaria na hora da inspecao,

outros documentos que nao constam na lista podem ser solicitados pela autoridade sanitaria conforme o caso.

Cartao de CNPJ;

Contrato Social da empresa e instrumentos de alteracao quando for o caso;

Certificado de Regularidade Técnica do Farmacéutico Responsavel atualizado;

PCMSO acompanhado dos respectivos exames médicos dos funcionarios e PPRA;

Programa e comprovantes de treinamento de pessoal incluindo funcionarios de transporte e limpeza bem como avaliacao da

efetividade dos treinamentos;

Contrato para coleta de lixo;

Programa de Gerenciamento de Residuos (com fluxograma - baseado na Portaria CVS 21/08 e RESOLUCAO RDC N°306/04);
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE), se for o caso;

Autorizacao Especial (AE), se for o caso;

Certificado de Escrituracao Digital (SNGPC) e altimo relatério de status de transmissao;

Autorizacao de Informatizacao de livros;

Certificado de limpeza da caixa de agua dos ultimos dois semestres;

Certificado de sanitizacao (desratizacao e desinsetizacao) do prédio dos ultimos dois semestres;

Calibracdo anual ou de acordo com a freqiiéncia de uso, das balancas e outros equipamentos ( ponto de fusdao, phmetro,

termohigrometros,estufa) executada por empresa certificada;

Calibracao de vidrarias (provetas e calices utilizados como padrao/ vidrarias usadas no controle de qualidade);
Memorial descritivo comprovando a pressao negativa e croqui da instalacao dos equipamentos de exaustao e ar condicionado;



m Especificacoes técnicas da agua potavel e purificada com referéncias bibliograficas, utilizadas pela farmacia para avaliacdao dos
resultados de ensaios terceirizados da agua.

= Laudos de analises fisico quimico e microbioldgico da agua purificada dos ultimos dois meses e potavel dos dois Ultimos semestres
respectivamente, com conclusao e baseados na legislacao vigente do pais;

= Laudos de analises de controle de qualidade de matérias-primas de origem vegetal, atendendo aos itens 7.3.13, 7.3.13.1 e 7.3.13.1.1
do Anexo | da RESOLUCAO RDC N°67/07;

=  Analises mensais microbioldgicas de bases galénicas ou produto acabado que fora feito a partir da base galénica, levando em
consideracao o tipo da base, produto e manipulador bem como o controle fisico quimico;

= [audosde andlises de teor de uma férmula (Formulas cuja unidade farmacotécnica contenha farmaco em quantidade igual ou inferior
a 25 mg dando prioridade aquelas que contenham farmacos em quantidade igual ou inferior a 5 mg, analisando no minimo 1 fFérmula a cada
2 meses) de acordo com os critérios estabelecidos no item 9.2 da 67/07;

= Monitoramento trimestral de férmulas que contém substancias sensibilizantes de uso interno conforme descrito na RESOLUCAO
RDC N° 87/08.

= Laudos de andlises microbioldgicas das matrizes do estoque existente, por amostragem representativa.

= | audos de andlises de dez matérias primas mais utilizadas emitidos pelo fornecedor acompanhados dos respectivos laudos de
analises emitidos pelo laboratorio da Farmacia e as especificacoes destas matérias primas contendo todos os dados descritos no item 7.1.3
do anexo | da RESOLUCAO RDC N° n°® 67/2007. Incluir matérias primas sensibilizantes e controladas;

m Registros da avaliacdo (controle de qualidade) dos insumos inertes e ativos conforme descrito no item 9 do anexo V da RESOLUCAO
RDC N° 67/2007.

=  Documento comprovando licenciamento ou declaracao da vigilancia local, que o laboratério seque a RDC 11/12 (p/ laboratérios de
controle de qualidade terceirizados);

= Plano de manutencao e operacao de ar condicionado (PMOC) Portaria n°® 3.523/GM, de 28 de agosto de 1998 (se aplicavel);

=  Manual de Boas Praticas atualizado (com organograma e fluxograma da farmacia);

=  Procedimentos operacionais padrao em geral (juntamente com os respectivos formularios para registros) (atualizados — RT atual):

m critérios de monitoramento do processo magistral,
= padronizacdo de excipientes,



= recebimento de matérias primas e materiais de embalagem (inspecao de recebimento),
m qualificacao de fornecedores,
= amostragem de insumos e material de embalagem,
= ensaios de insumos fFarmacéuticos e materiais de embalagem,
m processo de paramentacao,
= limpeza do equipamento de purificacao de agua,
m determinacao das medidas adotadas caso o laudo de andlise da agua seja insatisfatorio,
= amostragem de dgua com a periodicidade de analises,
= contaminacao cruzada,
= manipulacdo de diferentes formas farmacéuticas,
= realizacdao de peso médio,
» diluicdo geométrica de matérias primas,
= manipulacdo e atividades em geral relacionadas com as substancias sensibilizantes e controladas conforme descrito no Anexo
Il da RESOLUCAO RDC N° 67/07,
= entrega/transporte de medicamentos manipulados e/ou industrializados.
= auto-inspecao e reclamacao de cliente,
=  Procedimentos operacionais padrao (juntamente com os respectivos formuldrios para registros) para manipulacao de substancias
controladas que estabelecam critérios para:
= avaliacdo das prescricoes;
m aquisicao
= recebimento incluindo a inspecao
= quarentena
= controle de qualidade
= padronizacao de excipientes;
= etapas da manipulacdo e a dupla checagem na pesagem incluindo a pesagem de diluidos quando for o caso;
= evitar a contaminacao cruzada;



= lavagem, identificacdo e guarda dos materiais e utensilios;
= conferéncia e controle do estoque semanal incluindo lancamento das perdas;
m escrituracgao;
= inutilizacao;
= guarda das substancias e formulacoes
= dispensacao incluindo a orientacao farmacéutica;
= Procedimentos operacionais especificos no caso de manipulacdo homeopética atendendo o anexo Vda RESOLUCAO RDCN° 67/2007;
m  Folha de registro de umidade e temperatura dos laboratoérios, geladeiras e estoque dos Gltimos dois meses;
m Registros de verificacao diaria dos equipamentos incluindo as balancas e pHmetro;
m  Registros do ultimo més de troca de filtros e limpeza de ambientes e equipamentos;
m  Registros de manutencao preventiva dos equipamentos;
= Ultimos registros de limpeza do equipamento de purificacdo de dgua;
=  Registros de diluicao de matéria prima incluindo matérias primas sensibilizantes e controladas que deverao possuir registro de dupla
checagem, sendo uma realizada pelo farmacéutico(a), no ato da pesagem;
m  Registros das preparacoes de bases e excipientes atualizados;
= Ordens de manipulacdao do ultimo més (pode ser simulado para os casos de cadastro inicial) e registros de ensaios de aspectos,
caracteristicas organolépticas, peso médio, ph, peso ou volume dos produtos acabados;
m Registro da ultima auto-inspecao realizada acompanhada das conclusoes e acoes corretivas;
m  Registros de reclamacoes de clientes do Ultimo més acompanhadas das acoes investigativas e medidas tomadas;
= Relacdo, em ordem alfabética, de todas as matérias primas que utiliza na manipulacao;
m  Qualificacao de 2 fornecedores completa incluindo a auditoria para verificacao do cumprimento das normas de Boas Praticas de
Fracionamento e Distribuicao de Insumos;
= Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB).
= Licencas para uso de produtos quimicos (solventes, reagentes) controlados pelos 6rgaos responsaveis (Policia Civil, Policia Federal,
Exército, etc)
= Qualificacao do sistema de exaustao de pos.



DOCUMENTAGCAO PARA FARMACIAS QUE MANIPULAM MEDICAMENTOS ESTEREIS

1. DOCUMENTACOES GERAIS

= Cartaodo CNPJ
= Contrato Social e suas alteracoes
= Certidao de Regularidade Técnica emitida pelo CRF

= PCMSO
= PPRA
= PGRSS

= Certificado de cadastramento de coleta de Residuos de Servicos de Saude

m  Certificado de Limpeza de Caixa D'agua (ultimos dois certificados, fregiiéncia semestral, quando realizado por pessoal do préprio
estabelecimento, apresentar procedimento operacional acompanhado do registro de execucao).

= Certificado de Controle de Pragas - Desratizacdo e Sanitizacao e outros, (Gltimos dois certificados, freqiiéncia semestral)

m  Relacdo de todos os produtos manipulados pela farmacia, com indicacao de uso.

= Ordens de manipulacdo e livro de receitudrio geral do uUltimo més, acompanhadas das prescricoes/requisicoes e suas justificativas
técnicas para manipulacao, para os casos em que a farmacia esteja em funcionamento. Estas justificativas técnicas deverao ser realizadas
pelo médico, individualizadas por fFormulacao, contendo informacoes sobre o porqué das associacoes (literaturas cientificas indexadas) em
uma Unica ampola, levando em consideracao interacoes, seguranca, eficacia e riscos ao paciente, além da inexisténcia de especialidades
Farmacéuticas no mercado.

m  Registros de avaliacao Farmacéutica de cada Férmula manipulada no ultimo més em relacao as associacoes (interacdo quimica) em
uma mesma ampola, interacoes medicamentosas e estabilidade térmica ao processo de autoclavagem.



2. ORGANIZACAO E PESSOAL

=  Treinamento.
= Programa de treinamento, elaborado com base em um levantamento de necessidades e os respectivos registros:
= Treinamentoinicial e continuado para todo pessoal, de limpeza e manutencao, incluindo instrucoes de higiene, sadde, conduta
e elementos basicos em microbiologia, relevantes para a manutencao dos padroes de limpeza ambiental e qualidade dos produtos.
= Procedimento aseradotado em caso de acidente ou incidente; informacoes quanto a existéncia de riscos no desenvolvimento
das atividades, suas causas e medidas preventivas.
= Salde, Higiene e Conduta.
= POP e registro de treinamento referente a higienizacao lavagem das maos e antebracos e escovacao das unhas;
= Exames oftalmoloégicos periédicos.
= Vestuario
= Procedimentos do processo de lavagem e esterilizacao dos uniformes
= Validacao desse processo.

3. INFRA-ESTRUTURA FiSICA

= Croquida farmacia com memorial descritivo e indicacao da classificacao das areas, localizacao dos equipamentos e das passagens de
dupla porta bem como dos intertravamentos existentes;

=  Procedimento do controle do nivel de contaminacao ambiental do ar e das superficies, bem como os registros e os resultados;

=  Procedimentodoprocessodesanitizacdao paradetectarosurgimentode microorganismospersistentesouresistentes (monitoramento
periédico).

4, EQUIPAMENTOS, MOBILIARIOS E UTENSILIOS

= Relacdo de todos os equipamentos da farmacia, indicando o laboratério/setor em que eles estao localizados.
=  Procedimento quanto a manutencao preventiva, de acordo com um programa formal, e as medidas corretivas, quando necessario.
Registros das manutencoes preventivas e corretivas realizadas.



= Certificados de calibracao de instrumentos de medida (Ex. Balancas, Termohigrometros, Termémetros, pHmetro, condutivimetro,
etc).

m  Certificados de calibracao das vidrarias.

=  Planilha de Registro de Temperatura (Momentanea, Maxima e Minima) e Umidade dos Laboratérios e areas de armazenamento
constando faixa de controle (variacao maxima e minima).

= Planilha de Registro de Temperatura das Geladeiras (Momentanea, Madxima e Minima), constando faixa de controle (variacao maxima
e minima).

= Planilha de Registro de Verificacao Diaria das Balancas.

=  Projeto de instalacao do sistema de ar condicionado com memorial descritivo.

5. MATERIAIS

m  Especificacdes técnicas de matéria-prima, material de embalagem, medicamentos, correlatos, saneantes

m  Qualificacao de fornecedores

= Registrosdasandlisesrealizadas pelafarmaciaouterceirosparasmatérias-primasadquiridase materialdeembalagemematendimento
a monografia Farmacopeica.

®  Certificados de Analise das matérias primas, material de embalagem, medicamentos, correlatos, saneantes emitidos pelos
fornecedores.

=  POP eregistro de limpeza, desinfeccao e inspecao dos materiais, antes da entrada na area de manipulacao.

6. AGUA (se aplicavel)
m Especificacdo da dgua potavel, purificada e para injetavel.
=  Procedimentos que estabelecam os critérios para monitoramento e controle da agua potavel, purificada e para injetaveis.
= Laudos (2 ultimos, freqiéncia mensal) de Andlise Fisico-quimico e microbiolégico da agua purificada, devendo atender a uma
especificacdo farmacopeica atualizada ( Elaborado preferencialmente por laboratério credenciado Reblas-Anvisa)



= Laudos (2 altimos, freqliéncia semestral) de Analise Fisico-quimico e microbiolégico da dgua potavel (quando fornecido pela Sabesp)
elaborado preferencialmente por laboratério credenciado Reblas-Anvisa, devendo atender as especificacoes a Portaria 2914/2011 ou outra
que venha substitui-1a.

m  Registro de analise quanto a condutividade, TOC e presenca de endotoxinas bacterianas da dgua para preparacao de estéreis, antes
de ser usada na manipulacao.

=  Procedimentos escritos para a limpeza e manutencao do sistema de obtencao de dgua para injetaveis, com os devidos registros.

= Procedimentos e registros das medidas corretivas e preventivas que serdo adotadas em caso de laudo insatisfatério da agua.

7. CONTROLE DO PROCESSO DE MANIPULACAO

=  Programa de monitoramento ambiental, para garantir a qualidade microbiolégica da sala de manipulacdao, com seus respectivos
registros.
m  Registro da verificacao do procedimento de lavagem maos e antebracos dos manipuladoresProcedimentos de limpeza e desinfeccao
das areas, instalacoes, equipamentos e materiais empregados na manipulacao das preparacoes estéreis.
POP referente a paramentacao (EPI’ s) e registro das trocas a cada sessao de manipulacao.
Registro de trocas de luvas a cada duas horas.
Ordem de manipulacao.
POP e registro de limpeza e sanitizacao das superficies de trabalho, inclusive as internas da capela de fluxo laminar antes e depois
de cada sessao de manipulacao, bem como, a validacao do processo de sanitizacao.
POP para quando a manutencao dos equipamentos for executada dentro das areas classificadas, bem como, o registro da manutencao
preventiva.
Registros das operacoes de limpeza e desinfeccao dos equipamentos empregados na manipulacao.
Procedimento e registro referente ao teste de integridade no Ffiltro esterilizante antes e apds o processo de filtracao.
Procedimentos claros para diferenciacao das preparacoes esterilizadas, das nao esterilizadas.
Registro do monitoramento dos produtos intermediarios quanto a presenca de endotoxinas.
Procedimento do teste para verificacao da hermeticidade dos produtos estéreis.



Controle ambiental:

Da sala de lavagem;

Da sala de pesagem;

Da sala de manipulacao e envase.
Registro dos testes de esterilidade

8. CONTROLE DE QUALIDADE

Laudo de analise das matérias-primas ativas, referente aos ensaios farmacopeicos completos, incluindo identificacao, quantificacao

(teor), impurezas e determinacao da biocarga, utilizadas na preparacao de estéreis.

Laudos de Andlise de 3 produtos acabados, emitido por laboratério terceirizado, devendo conter analise de teor e uniformidade de

conteudo.

Procedimento e registro dos controles de todos os produtos acabados que estavam armazenados no almoxarifado referente a:
Inspecadovisualde 100% dasamostras, paraverificaraintegridade fisica daembalagem, auséncia de particulas estranhas, precipitacoes

e separacoes de fases;

Verificacdo da exatidao das informacoes do rétulo;

Teste de esterilidade;

Teste de endotoxinas bacterianas, exceto para os produtos oftalmicos.

POP que estabeleca critérios que garantam a seguranca da separacao das preparacoes antes e depois da revisao.

Registro das amostras retiradas para o teste de esterilidade, segundo técnicas de amostragem que assegurem a representatividade

da amostra, a cada ciclo de esterilizacao.



9. GARANTIA DA QUALIDADE

= Manual de Boas Praticas de Manipulacao
= Qualificacao de Instalacao, Operacao e Performance dos equipamentos:
s fluxos laminares,
m cabines de seguranca bioldgica,
= autoclave,
m  estufas,
a refrigeradores,
= Sistemade ar,
= sistema de obtencao de dgua para injetaveis.
m Certificacdo das salas que devem ser classificadas.
= Validacdo do procedimento da técnica asséptica utilizada
= Validacao do procedimento de preparacao de estéreis que passam por esterilizacao por calor.
= Validacao de todos os processos de esterilizacao:
m lavagem e esterilizacao de uniformes,
= esterilizacao e despirogenizacao de recipientes vazios,
= filtracdo esterilizante que deve incluir o teste de integridade da membrana filtrante
= esterilizacao por calor.
= outros
= Validacdo do transporte
= Procedimentos que estabelecam os critérios para revalidacoes periédicas ( anual ) e sempre que houver qualquer alteracao
do procedimento validado.
Nota: A validacao deve sequir protocolo escrito que inclua a avaliacao da técnica adotada, por meio de um procedimento simulado e
deve abranger a metodologia empregada, o manipulador, as condicoes da area e dos equipamentos



10. DOCUMENTOS ESPECIFICOS DA MANIPULACAO DE QUIMIOTERAPICOS ALEM DOS RELACIONADOS ACIMA

Procedimento escrito para avaliacao farmacéutica da prescricao

Procedimento escrito para rotulagem e embalagem

Procedimento escrito pra conservacao e transporte

Programa de Biosseguranca, devidamente implantado, de acordo com a legislacao especifica.
Registros do controle de qualidade realizado para a TA pronta para uso.

Procedimento escrito que estabeleca os critérios para o atendimento as reclamacoes.

11. DOCUMENTOS ESPECIFICOS DA MANIPULACAO DE NUTRICAO PARENTERAL ALEM DOS RELACIONADOS
ATE O ITEM DE GARANTIA DE QUALIDADE

Procedimento escrito para avaliacao farmacéutica da prescricao

Procedimento escrito para rotulagem e embalagem

Procedimento escrito pra conservacao e transporte.

Registros do controle de qualidade realizado para a TN pronta para uso.
Procedimento escrito que estabeleca os critérios para o atendimento as reclamacoes.



